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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1761 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2020

relativo a autorizagio de cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentagio com
Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM 80197 como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢es e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
de cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentacdo com Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM
80197. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n. 1831/2003.

(3)  Este pedido refere-se a autorizagio de cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentagdo com
Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM 80197 como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. O
requerente solicitou que este aditivo fosse classificado na categoria dos «aditivos organoléticos».

(4) O requerente solicitou que o aditivo para a alimentagdo animal fosse igualmente autorizado para utilizagdo na dgua
de abeberamento. No entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo permite a autorizagdo de «compostos
aromatizantes» para utilizacdo na dgua de abeberamento. Por conseguinte, a utilizagdo de cloridrato de L-cisteina
mono-hidratado produzido por fermentagdo com Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM 80197 na dgua de
abeberamento ndo deve ser autorizada. O facto de o cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por
fermentagdo com Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM 80197 ndo ser autorizado como aromatizante na dgua de
abeberamento néo exclui a sua utiliza¢do em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 19 de marco de
2020 (3, que o cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentacdo com Escherichia coli KCCM
80109 e KCCM 80197, nas condi¢des de utilizacio propostas, ndo tem efeitos adversos na saiide animal, na satide
do consumidor nem no ambiente. A Autoridade concluiu, para o cloridrato de L-cisteina mono-hidratado
produzido por fermentagdo com Escherichia coli KCCM 80109 ¢ KCCM 80197, que, embora a exposicio dos
utilizadores por inalagdo seja improvavel devido ao baixo potencial de formagdo de poeiras, o produto deve ser
classificado como irritante respiratério devido ao seu pH baixo quando em solugdo. Além disso, com base nos
resultados dos estudos fornecidos, deve ser classificado como irritante cutineo e suscetivel de causar lesdes oculares
graves. O cloridrato de L-cisteina mono-hidratado nio é um sensibilizante cutdneo. A Autoridade concluiu
igualmente que, uma vez que o cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentacdo com Escherichia
coli KCCM 80109 e KCCM 80197 ¢é utilizado como aromatizante nos géneros alimenticios, é de esperar que possa
exercer uma funcio semelhante nos alimentos para animais, ndo sendo necessaria qualquer outra demonstragdo da
eficicia quando utilizado em alimentos para animais. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer
requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos
de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliagdo do cloridrato de L-cisteina mono-hidratado produzido por fermentagdo com Escherichia coli KCCM
80109 e KCCM 80197 revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo do cloridrato de L-cisteina
mono-hidratado produzido por fermentagio com Escherichia coli KCCM 80109 e KCCM 80197, tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2020); 18(4): 6101.
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(7)  Devem ser estabelidas restri¢des e condigdes para permitir um melhor controlo. Em especial, deve indicar-se um teor
recomendado no rétulo do aditivo para a alimentagdo animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser indicadas
determinadas informacdes no rétulo das pré-misturas.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo

funcional «compostos aromatizantes», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no
mesmo anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Nome minimo | médximo
Niimero de do s x e P, . s Espécie ou P . .
identificacio deten- Aditivo Composicio, fqrmula quimica, descricio categoria Ic’la'de mg de subst-anaa Outras disposicdes Fim do pf:rlotio
do aditive | tOF da e método analitico animal méxima | ativa/kg de alimento de autorizagio
autori- completo com um
zagdo teor de humidade de
12%
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b920i — Cloridrato de | Composi¢do do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser incorporado nos| 16.12.2030
L-cisteinamono- | Cloridrato de L-cisteina mono-hidra-| espécies alimentos para animais sob a forma
-hidratado tado animais de pré-mistura.

Caracterizagio da substincia ativa
Cloridrato de L-cisteina mono-hidra-
tado

Produzido por fermentagio com Esche-
richia coli KCCM 80109 e KCCM 80197
Pureza: > 98,5% no doseamento
Férmula quimica: C;H,NO,S*HCIH,0
Ntmero CAS: 7048-04-6.

Nuamero FLAVIS: 17.032

Método de andlise: (')

Para a identificacio do cloridrato de L-
-cisteina mono-hidratado no aditivo
para a alimentagdo animal: cromatogra-
fia de troca i6nica com derivatizagdo pos-
-coluna e detecio fotométrica (IEC-VIS),
Farmacopeia  Europeia  6.6-2.2.56-
-Método 1

Para a quantificagdo do cloridrato de L-
~cisteina mono-hidratado no aditivo
para a alimentag¢do animal: cromatogra-
fia de troca iénica com derivatizacio
pos-coluna e detecio dtica (IEC-VIS/FD)
Para a quantificagdo do cloridrato de L-
~cisteina mono-hidratado em pré-mistu-
ras: cromatografia de troca idnica com
derivatiza¢do p6s-coluna e detegio foto-
métrica (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n. 152/2009 da Comissio (?) (anexo
111, parte F)

. Nas instrucdes de utilizacio do aditi-

vo e da pré-mistura devem indicar-se
as condi¢des de armazenamento e a
estabilidade ao tratamento térmico.

. No rétulo do aditivo, deve ser indica-

do o seguinte:

«Teor méximo recomendado da sub-
stincia ativa no alimento completo
com um teor de humidade de 12%:
25 mg/kg».

. O grupo funcional, o ndmero de

identificacdo, o nome e a quantidade
adicionada de substancia ativa devem
ser indicados no rétulo das pré-mis-
turas se se exceder o seguinte teor da
substancia ativa no alimento comple-
to com um teor de humidade de 12%:
25 mg/kg.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas orga-
nizativas a fim de minimizar os po-
tenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto
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Ndamero de
identificagdo
do aditivo

Nome
do
deten-
tor da
autori-
zacio

Aditivo

Composicio, férmula quimica, descrigio
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

mdaxima

Teor Teor
minimo | mdximo

mg de substincia
ativa/kg de alimento
completo com um
teor de humidade de
12%

Outras disposicdes

Fim do periodo
de autorizagio

ocular. Quando os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo
respiratoria, culos de seguranca e lu-
vas.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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